
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 18 жовтня 2023 року № 1808 
 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулі по 10 ампул 
у пачці з картону з 
картонними 
перегородками, по 
5 ампул у блістері 
по 1 або 2 блістері 
у пачці з картону 

АТ 
"Лубнифарм" 

 

Україна АТ 
"Лубнифарм" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Побічні реакції" щодо звітування про 

побічні реакції. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0003/02/01 

2.  БУТИКОРТ мазь 1 мг/г, по 10 г 
або по 30 г у тубі в 
пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ЛОКОЇД, мазь  
1 мг/г) 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17097/01/01 



  2  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

3.  ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНА 
СУСПЕНЗІЯ 

суспензія оральна 
по 90 мл або по 
180 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
коробці з картону; 
по 10 мл у саше; по 
20 саше у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
 

Оновлено інформацію у розділах 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу відповідно до оновленої інформації 

щодо референтного лікарського засобу 
Гавіскон М'ятна суспензія. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/17032/01/01 

4.  ДИМЕТИЛСУЛ
ЬФОКСИД 

рідина або 
кристали 
(субстанція) у 
бочках 
пластмасових або 
металевих для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю "ЕЛПІС-

УКРАЇНА" 

Україна Випуск серії: 
ТОВ "ЕЛПІС", 

Латвiя  
Усі стадії 

виробництва, 
за винятком 

випуску серії: 
Хубей Сінфа 
Кемікалс Груп 

Ко., Лтд., 
Китай 

Латвiя/Кита
й 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17520/01/01 

5.  ДИФЕНГІДРАМ
ІНУ 
ГІДРОХЛОРИД  

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленовому 
пакеті, який 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 

Україна Цідун Дунюе 
Фармасьютіка

л Ко., Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17099/01/01 



  3  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вкладається у 
алюмінієвий пакет 
для 
фармацевтичного 
застосування 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

 

6.  ДИХЛОР-25 таблетки по 25 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері, по 3 
блістери в упаковці 
з картону 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 
 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", " Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу Chlorthalidone 50 mg Tablets, а також 
внесено уточнення у розділ 

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" без 
зміни коду АТХ. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16700/01/01 

7.  ДІОСМЕКТИТ-
ЗДОРОВ'Я 

порошок для 
оральної суспензії, 
3 г/3,76 г, по 3,76 г 
порошку у саше, по 
10 саше у коробці з 
картону; по 3,76 г 
порошку у саше, по 
30 саше у коробці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Показання" 

(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (доповнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації), 

без 
рецепта 

підлягає UA/17181/01/01 



  4  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

8.  ДОКСИЛАМІН 
– КРЕВЕЛЬ 

краплі оральні, 
розчин, 25 мг/мл по 
20 мл або 50 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці  

Кревель 
Мойзельбах 

ГмбХ 
 

Німеччин
а 

Кревель 
Мойзельбах 

ГмбХ 
 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Передозування", 

"Побічні реакції", "Категорія відпуску" 
(затверджено "Без рецепта", запропоновано 
"Без рецепта – 20 мл, за рецептом – 50 мл.") 

стосовно безпеки лікарського засобу, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта – 
20 мл, за 

рецептом – 
50 мл 

Не 
підлягає 

UA/16406/01/01 

9.  ЕТОПОЗИД порошок 
(субстанція) у 
скляних пляшках 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм"  

 

Україна Сікор Сочієта' 
Італіана 

Кортікостероі
ді С.р.л. 

 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17280/01/01 

10.  ІБУПРОФЕН кристалічний Товариство з Україна ХУБЕЙ Китай перереєстрація на необмежений термін - Не UA/17482/01/01 



  5  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

обмеженою 
відповідальні

стю 
“Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

БІОКОЗ 
ХЕЙЛЕНЬ 

ФАРМАСЬЮТ
ІКАЛ КО., 

ЛТД.  
 

підлягає 

11.  ІКЕРВИС® краплі очні, 
емульсія, 1 мг/мл; 
№ 30 (5х6): по 0,3 
мл в тюбик-
крапельниці для 
однократного 
застосування; по 5 
тюбик-крапельниць 
у ламінованому 
алюмінієвому 
пакеті; по 6 пакетів 
у картонній коробці 

Сантен АТ 
 

Фiнляндiя Виробництво, 
контроль 

якості, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

ЕКСЕЛЬВІЖЕ
Н, Франція 

Випуск серії: 
Сантен АТ, 
Фiнляндiя 
Вторинне 

пакування: 
СЕРВІПАК, 

Францiя 

Франція/ 
Фiнляндiя 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділі "Побічні реакції" відповідно до 

інформації, яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та розширено текстову 
частину назви фармакотерапевтичної групи 
згідно з міжнародним класифікатором ВООЗ 

без зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ".  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17100/01/01 

12.  ІМІФОРС порошок для 
розчину для 
інфузій, 500 мг/500 
мг по 1 флакону з 
порошком у коробці  

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

"Венус 
Ремедіс 
Лімітед" 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ " (уточнення інформації без зміни коду 

АТХ)", "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами, 

"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції", "Несумісність" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(PRIMAXIN® 500 mg/500 mg powder for 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17305/01/01 



  6  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

solution for infusion). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

13.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 
мг/1,25 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва:  
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальни
й за випуск 

серії, не 
включаючи 

контроль/вип
робування 

серії) 
АТ 

"ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво 
за повним 
циклом) 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

(доповнення інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(Ноліпрел® аргінін, Ноліпрел® аргінін форте, 

Ноліпрел® Бі-форте). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/02 

14.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 
мг/2,5 мг; по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса;  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

(доповнення інформації), "Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/03 



  7  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лабораторія 
фізико-

хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва;  
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальни
й за випуск 

серії, не 
включаючи 

контроль/вип
робування 

серії) 
АТ 

"ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво 
за повним 
циклом) 

 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Ноліпрел® аргінін, Ноліпрел® аргінін форте, 

Ноліпрел® Бі-форте). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

15.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 
мг/0,625 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна  
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва  
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу);  

відповідальни
й за випуск 

серії, не 
включаючи 

контроль/вип
робування 

серії) 
АТ 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 

(доповнення інформації), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 
(Ноліпрел® аргінін, Ноліпрел® аргінін форте, 

Ноліпрел® Бі-форте). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/01 



  8  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"ФАРМАК", 
Україна 

(виробництво 
за повним 
циклом) 

регулярних звітів з безпеки. 

16.  КЛОТРИМАЗО
Л 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ОЛОН С.П.А. 
 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17396/01/01 

17.  КЛОФАН супозиторії 
вагінальні по 100 
мг; по 6 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 стрипу 
у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах: "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (Канестен, песарії, по 100 мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14084/02/01 

18.  КЛОФАН супозиторії 
вагінальні по 500 
мг; по 1 
супозиторію у 
стрипі; по 1 стрипу 
у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Канестен, таблетки вагінальні) 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/14084/02/02 



  9  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

19.  МАГНІЮ 
ПІДОЛЯТ 

аморфний порошок 
(субстанція) для 
фармацевтичного 
застосування у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна ОРГАНОТЕК
НІ 
 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16931/01/01 

20.  МЕЗАНЕКСТ краплі очні, розчин, 
25 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній пачці 

Некстфарм 
ГмбХ 

 

Республік
а Австрія 

БАЛКАНФАР
МА-РАЗГРАД 

АД 
 

Болгарія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (Mydfrin, 2.5%, eye drops, solution).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17255/01/01 

21.  МЕЛАТОНІН порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна СВАТІ 
СПЕНТОЗЕ 
ПВТ. ЛТД. 

 

Індія перереєстрація на необмежний термін - Не 
підлягає 

UA/17467/01/01 

22.  МЕЛОКСИК розчин для ін'єкцій, 
15 мг/1,5 мл, по 1,5 

Фармацевтич
ний Завод 

Польща Фармацевтич
ний Завод 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13584/01/01 



  10  Продовженя додатка 2 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мл в ампулі; по 3 
або 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній пачці 

«Польфарма
» С. А. 

 

«Польфарма
» С. А. 

 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Показання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (МОВАЛІС, розчин для ін’єкцій).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

23.  МЕТОНАТ порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 
"Салютаріс" 

 

Україна ТОВ 
"ФАРМХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17574/01/01 

24.  МОНТЕГЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у коробці 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17104/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

25.  НАЗЕХАЛЕР спрей назальний, 
суспензія 50 
мкг/дозу, по 18 г 
(140 доз) суспензії 
у флаконі з 
дозувальним 
насосом-
розпилювачем та 
ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній упаковці 

Ципла Лтд. 
 

Індія Ципла Лтд. 
 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини та інформації референтного 
лікарського засобу (Назонекс®, спрей 

назальний, дозований, 50 мкг/дозу)  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16788/01/01 

26.  ОРАДРО таблетки, вкриті, 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

 

Туреччина переєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (редагування), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (КЛАЦИД®, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17328/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони 

здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

27.  ОРАДРО таблетки, вкриті, 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

 

Туреччина переєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (редагування), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (КЛАЦИД®, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17328/01/01 

28.  ПАПАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна СИННАТ 
ФАРМА 

ПРАЙВЕТ 
ЛІМІТЕД  

 

Індія перереєстрація на необмежний термін - Не 
підлягає 

UA/17274/01/01 

29.  ПЕКТОЛВАН® 
ПЛЮЩ 

сироп, по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючою ложкою 
в пачці з картону 
 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (уточнення інформації), 

без 
рецепта 

підлягає UA/9396/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського 

засобу Проспан, сироп від кашлю. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

30.  ПЕКТОЛВАН® 
ПЛЮЩ 

капсули по 52,5 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ "Фармак" 
 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакцій при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Проспан, 
сироп від кашлю.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/15403/01/01 

31.  ПЕН-
ГЕРПЕВІР® 

крем 10 мг/г по 2 г в 
тубі, по 1 тубі у 
пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти"(редагування), "Побічні реакції" 

без 
рецепта 

підлягає UA/17283/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Феністил Пенцивір, крем 
1% , в Україні зареєстрований як Афлубін® 

Пенцикловір, крем 1%). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

32.  РИФАМПІЦИН 
75 
МГ/ІЗОНІАЗИД 
50 
МГ/ПІРАЗИНА
МІД 150 МГ 

таблетки 
дисперговані, по 75 
мг/50 мг/150 мг; 
№84 (28х3): по 28 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17008/01/01 

33.  РИФАМПІЦИН/
ІЗОНІАЗИД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг/75 мг, по 28 
таблеток у блістері, 
по 3 або 24 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), "Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16427/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери у 
картонній упаковці 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування), 

"Діти" (редагування), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Rifinah 

300mg/150mg Tablets).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

34.  ТОПОТЕКАНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна СкіноФарм 
Тайвань, Лтд. 

 

Тайвань Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17263/01/01 

35.  ФАЙТОБАКТ 1 
Г 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед  

 

Індія Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки діючих речовин. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10802/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

36.  ФАЙТОБАКТ 1 
Г 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій, 0,5 г/0,5 г; 
in bulk: по 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

Індія Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/10803/01/02 

37.  ФАЙТОБАКТ 2 
Г 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій, 1 г/1 г; 1 
флакон з порошком 
у картонній коробці 

Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед  

 

Індія Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки діючих речовин. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10802/01/03 

38.  ФАЙТОБАКТ 2 
Г 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій, 1 г/1 г; in 
bulk: по 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці. 

Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

Індія Каділа 
Фармасьютик
алз Лімітед 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/10803/01/03 

39.  ФОНДАПАРИН
УКС НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 

АТ «Фармак»  
 

Україна БрайтГене 
Фармас’ютіка

л Ко, Лтд., 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17368/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Китай 
Власник DMF: 

БрайтГене 
Біо-Медікал 
Текнолоджі 

Ко, Лтд., 
Китай 

40.  ФОРАТЕК аерозоль 
(суспензія) для 
інгаляцій, 12 
мкг/дозу, по 120 
доз в алюмінієвому 
контейнері; по 1 
алюмінієвому 
контейнеру з 
дозуючим 
клапаном, 
пластиковим 
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком в 
картонній коробці 

Ципла Лтд 
 

Індія Ципла Лтд. 
(Юніт ІІ) 

 

Індія перерєстрація на необмежений термін 
 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Foradil®, 12 micrograms 
inhalation powder).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16649/01/01 

41.  ФОСФОМІЦИН гранули для 
орального розчину 
по 3 г; 1 саше з 
гранулами у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами, 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(уточнення), Передозування, "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17168/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу (МОНУРАЛ, гранули для 
орального розчину по 3 г). 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

42.  ЦЕФЕПІМ 
ГІДРОХЛОРИД 
З АРГІНІНОМ 
СТЕРИЛЬНИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
стерильних 
алюмінієвих 
барабанах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

 

Україна Кілу 
Антибіотикс 

Фармацевтіка
л Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17095/01/01 

 
 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                              Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 


